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 お わ り に
 は じ め に
2013 年 11 月 20 日に再生医療等の安全性の確保等に関する法律（法律第 85






























































































































































































































































































































































































































10） 2010 年 9月に京都市のクリニックにおいて幹細胞投与を受けた韓国人男性が死亡する








































































































































































































































































































































































































































































 お わ り に
再生医療等安全性確保法が，再生医療等実施の際の基準の遵守を法律によっ
て義務づけ，その基準を法令で定めることとしたこと，またその際の手続につ
いても法律で規定したことは，医療については一定の具体的な規制を及ぼすこ
ととなる点で，また医学研究については，行政指針によって実際上は法律に近
い厳格な規制が実現されてきたことの問題性を縮小させる点で，一歩前進であ
ると評価することが可能である。
しかし，以上に見てきたように，その内容についてはなお様々な問題があり，
医療・医学研究規制の適当なモデルであるとはいいにくい。新法においても，
従来の指針による規制の問題性 「自律的な規制」という建前の下で実際に
は非常に強度の拘束力をもった審査が行われている点，審査事項が明確でない
点，「自律」が建前である故に不服申立てが制度的に保障されていない点等
はほぼそのまま温存されているのである。
今後，患者・被験者の利益を確実に守りつつ，再生医療を含む先端的医療・
医学研究を発展させていくためには，基本的な遵守事項は法律で明確に規定し
た上，強制力をもってその遵守を担保し，倫理的・科学的妥当性そのものに関
わる事項については，医療・医学研究コミュニティの自律に委ねるといった役
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割分担が不可欠であると思われる。もちろん，後者についても，行政が手続に
関する指針を策定したり，（治験において行われているような）ノウハウに関す
るサポートを提供する等のかたちで，自主的な規律を促進し，容易にするよう
な介入が行われることはあってよい。届出を義務づけ，情報を収集し，政策立
案に役立てることも必要であろう。しかし，現在，ヒト幹指針や遺伝子治療臨
床研究指針，また特定胚研究についてはクローン法及び特定胚指針に基づいて
行われているように，国が事前の規制に直接に関与し，内容に立ち入って研究
の可否を判断するというかたちで研究をコントロールし続けることは，妥当で
ないといわざるを得ない。医療や医学研究のような領域では，専門家自身が自
らの責任で実施内容を律していくシステムを構築していく（その中には専門家
の責任意識や自律能力の涵養も含まれる）以外に，自由な研究の領域を確保しつ
つ，その適正を保持する方法は存在しない。安易に外側から規制を及ぼすこと
は，医師・研究者の責任感を弱め，自律の意識・能力の涵養を妨げることによ
って，長期的にはかえって悪影響をもたらすおそれがあることは認識される必
要があると思われる。
再生医療等安全性確保法は，基本的事項の遵守を確保するという点でも，医
療・医学研究の自由を尊重したシステムの構築という点でも，曖昧で中途半端
なものに止まっている。再生医療のみを規制対象とすることの非合理性を併せ
て考えれば，同法に基づく規制は，あるべき規制体系に向けた過渡的な制度と
見るべきであろう。運用において，安全性の確保，医療・医学研究の自由の保
障のために十分な配慮を行うとともに，医療・医学研究全般の規制の在り方に
ついて，拙速を排した本格的な議論を今すぐに開始する必要があると思われ
る24)。
再生医療等安全性確保法の成立（辰井聡子） 177
24） 一つの試みとして，辰井聡子・境田正樹・髙山佳奈子・米村滋人・曽我部真裕「次世
代医療の実現に向けた法制度の在り方 提言」本誌次頁以下〔資料〕を参照。
